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I.- INTRODUCCIÓN  
_________________________________________________________________________ 
 
El uso de óxido de etileno en la industria farmacéutica y de productos médicos es 
primordialmente para la esterilización a baja temperatura entre 30°C y 60°C de esos 
productos sensibles al calor o componentes que no pueden ser esterilizados 
convenientemente con cualquier otro método. En la industria farmacéutica esos 
componentes son aquéllos involucrados principalmente en los procesos relacionados con el 
llenado aséptico de varias formas farmacéuticas. El óxido de etileno es también usado en la 
esterilización final de dispositivos médicos.  
El guante de polietileno estéril para exploración está clasificado como un dispositivo 
médico Clase I dentro del cuadro básico institucional de material de curación el cuál por su 
composición no es recomendable esterilizar con calor. 
El uso del óxido de etileno (también descrito como EO) para la esterilización, puede ser en 
estado puro o mezclado con otros gases inertes. Debido a que el óxido de etileno es tóxico, 
explosivo e inflamable en presencia de aire, se presenta diluido con otros gases inertes 
como el CO₂  para evitar el riesgo de inflamación.   
Una mezcla utilizada en el pasado fué la dilución al 12% de EO y 88% de Freón 12, la cual 
quedó en desuso a partir del año 2000 con la prohibición del uso de productos con 
diclorodifluorometano, lo cual obligó a toda la industria a probar mezclas alternas, siendo 
la de mayor uso actualmente la mezcla de 30% EO con 70% CO₂. Esta mezcla es un agente 
esterilizante muy eficaz que penetra con facilidad a través de materiales de goma, plástico, 
caucho, guantes, drenajes, sondas, suturas, equipos eléctricos, antibióticos, etc. esteriliza 
todos los materiales termosensibles que no se pueden esterilizar con vapor o radiación.  
 
La capacidad de esterilización del óxido de etileno, es producida por la toxicidad que 
destruye las proteínas de los microorganismo dando lugar a un proceso irreversible y el 
microorganismo muere (es un potente bactericida, esporicida, virucida, etc). Su letalidad 
depende de: la concentración de gas, el tiempo de exposición, la humedad ambiental de la 
cámara y la temperatura. La humedad es necesaria para que el gas actúe sobre las esporas; 
si éstas están muy secas o deshidratadas no son destruidas. La humedad ideal es del 50%, 
nunca por debajo del 30 %. 
 
La limitación más importante del uso de óxido de etileno es el periodo de aireación 
necesario para eliminar tanto los residuos de gas como de sus derivados (probables 
productos de reacción como la etilenclorhidrina y el etilenglicol) los cuales deben reducirse 
a cantidades seguras debido a efectos adversos sobre la salud.  
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JUSTIFICACIÓN 
_________________________________________________  
 
1ª. Preparar la documentación que describa las actividades de control y manejo del 
producto y los protocolos de calificación de las fases de Validación del Proceso de 
Esterilización del guante de polietileno para  crear la evidencia objetiva de que el proceso 
produce de manera consistente un producto que cumple con las especificaciones de diseño. 
2ª. Crear el precedente documental para las futuras Revalidaciones que deberán actualizarse 
cada año, o antes si se hacen cambios en los parámetros predeterminados.  
3ª. Considerar los Riesgos para la Salud y al Medio Ambiente en el desarrollo del tema 
creando el compromiso social de que el producto resultante será un producto confiable, 
seguro, fabricado en el marco de la Normatividad vigente.    

 
 
OBJETIVOS: 
_________________________________________________ 
 
1º. Referir los procedimientos de operación, instructivos de trabajo y otros documentos que 
describan las actividades necesarias para el control del guante de polietileno fabricado y 
acondicionado en Proveedora de Instrumental y Equipo, que sale y regresa de la misma 
para ser esterilizado por terceros autorizados debido a que la compañía no cuenta con las 
Cámaras para tal fin.  
2º. Elaborar el Protocolo de Validación del Proceso de Esterilización del Guante de 
Polietileno en la Cámara No. 1 de Maycosa, S.A. para demostrar que el proceso es capaz de 
esterilizar en forma repetible, efectiva, consistente y confiable las cargas de productos 
preestablecidas por Proveedora de Instrumental y Equipo. 
3°. Encausar todas las actividades emprendidas en cumplimiento a un sistema de gestión de 
calidad basado en la Norma NMX-CC-9001-IMNC-2000 (ISO: 9001:2000). 
4º. Lograr una o varias ventajas competitivas al trabajar con un Proceso Validado.  
5º. Establecer “El Control de Rutina del Proceso de Esterilización de Guante de 
Polietileno”. 
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HIPÓTESIS:  
_________________________________________________ 
 
La difusión de este trabajo al personal de las áreas involucradas, permitirá dar la 
continuidad con toda oportunidad a las tareas asignadas a cada una para: obtener, registrar e 
interpretar los resultados requeridos para establecer que el proceso de esterilización de 
guante de polietileno, es consistentemente reproducible. 
El dar a conocer este trabajo al personal con Responsabilidades en las áreas de 
Aseguramiento de Calidad, Producción, Planeación, Diseño y Compras -entre otras- dentro 
de la misma empresa, permitirá favorecer la pronta respuesta de Revalidación del Proceso 
de Esterilización en cuanto surja la necesidad de hacer cambios al proceso seleccionado, o 
bien al terminar la vigencia del mismo.  
 

II.- GENERALIDADES Ó MARCO TEÓRICO 
_________________________________________________________________________  
   
Durante el proceso de esterilización con gas óxido de etileno, éste reacciona con los 
materiales procesados ya sea por absorción o por adsorción. El gas EO también es atrapado 
dentro de los espacios con aire de los materiales que están siendo esterilizados. El gas EO 
es rápidamente removido a través de intercambio de aire. El producto que es removido de 
las cámaras o esterilizadores debe ser controlado para prevenir un ambiente agresivo a los 
trabajadores. El mejor procedimiento es colocar el producto estéril en un ambiente 
controlado que ayude a la desorción del gas y a proteger el producto esterilizado. 
El óxido de etileno, también designado como EO, ETO, 1,2-epoxietano y óxido dimetileno, 
tiene la fórmula C₂H₄O, estructura: 

 H₂ C – C H₂  
                                                                     O 
Es un gas incoloro con un peso molecular de 44.05 y olor parecido al éter. El òxido de 
etileno tiene un punto de ebullición de 10,4°C a una presión de 760 mm Hg, es 
completamente miscible en agua, alcohol, acetonas, benceno, éter,  tetracloruro de carbono 
y la mayoría de los solventes orgánicos; es un poderoso solvente de grasas, aceites y ceras. 
Es altamente exotérmico y potencialmente explosivo cuando es calentado o mezclado con 
hidróxidos álcali metálicos.  
Biológicamente, el óxido de etileno es un agente alkilante que reacciona directa e 
irreversiblemente con los grupos carboxilo (-COOH), amino grupos (-NH₂), grupos 
sulfhídricos (-SH), hidroxilos (-OH), También reacciona con compuestos nitrogenados de 
anillo tal como: purinas, pirimidinas y con proteínas y aminoácidos (donde radica su 
letalidad).  
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El óxido de etileno es inflamable, tóxico y reactivo por lo que se necesita formación 
adecuada para su utilización con el fin de evitar riesgos para la salud. 
 
Por otra parte, la esterilización de un artículo de una población de artículos sujeta a 
esterilización solo puede expresarse en términos de la probabilidad de que exista un artículo 
no esterilizado en dicha población (SAL-Nivel de Aseguramiento de Esterilización por sus 
siglas en inglés), de tal manera que los resultados de un proceso de esterilización no 
pueden verificarse por completo por la inspección y prueba posterior del producto; 
por esta razón, los procesos de esterilización requieren de validación y el desempeño 
del proceso necesita monitorearse de forma rutinaria. También se deben tener en cuenta 
los factores que incluyen el estado microbiológico (bioburden) de la materia prima que se 
recibe; su almacenamiento posterior y el control del ambiente en el que el producto se 
fabrica, se ensambla y se empaca. 
Para validar el proceso de esterilización, es necesario demostrar que el guante de polietileno 
puede ser confiablemente esterilizado por el ciclo seleccionado (combinación de los 
parámetros de temperatura, tiempo de exposición, concentración del gas y humedad 
relativa) resultando con los niveles aceptables de gas residual para la configuración de 
carga establecida.  
 

III.- METODOLOGÍA  
_________________________________________________ 
 
La validación del proceso de esterilización consiste en un programa documentado que 
proporciona la seguridad de que todas las unidades esterilizadas cumplen las 
especificaciones de esterilidad y de atoxicidad del óxido de etileno proyectadas durante el 
diseño. Desde el punto de vista operacional, la validación es mucho más que una simple 
prueba final, puesto que como conjunto de ensayos constituye un sistema completo que 
asegura que el ciclo seleccionado funciona en la forma esperada todas las veces que se 
lleva a cabo.  
 
Se realizará un Protocolo de Validación del Proceso de Esterilización del Guante de 
Polietileno teniendo en cuenta las siguientes consideraciones características de toda 
validación: (se hará referencia dentro del Protocolo a los procedimientos de manejo y 
control de los materiales que salen y regresan a Proveedora de Instrumental y Equipo para 
ser esterilizados en Maycosa, S.A., así como los registros de control de los mismos). 
Consideramos la formación de un equipo multifuncional dentro de la empresa para planear 
y controlar las actividades de validación; un enfoque de equipo ayuda a asegurar que los 
procesos de validación sean apropiados y que los protocolos sean globales y que la 
documentación resultante esté bien documentada y fácil de seguir. 
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Los miembros del equipo de validación incluye a los representantes de ó personal con 
experiencia en: 

- Aseguramiento de Calidad 
- Producción 
- Área Comercial y de Desarrollo 
- Asuntos Regulatorios 
- Compras/Planeación. 

Nota: Por esta razón se podrá apreciar en algunos documentos que se presentarán como 
Anexos la participación de los diferentes representantes de cada una de las áreas citadas 
arriba mediante nombres y/ò firmas y en las actividades de revisión, autorización y 
realización de los procedimientos,  teniendo una responsabilidad de mayor peso los 
representantes de las áreas de Aseguramiento de Calidad y Producción. 
La siguiente fase es desarrollar el Plan de Validación Maestro el cual identifica el proceso a 
validar, planea el enfoque, define los requerimientos y establece el tiempo para las 
revalidaciones. 
Los protocolos de validación de proceso deben incluir los siguientes elementos: 

- Identificación del proceso que se va a validar 
- Identificación de los dispositivos que se van a fabricar usando este proceso 
- Criterios objetivos y que se pueden medir para una validación exitosa 
- Longitud y duración de la validación 
- Turnos, operadores, equipo que se va a usar en el proceso 
- Identificación de servicios para el equipo de proceso y la calidad de los servicios 
- Identificación de los operadores y calificación del operador requerido 
- Descripción completa del proceso 
- Especificaciones relevantes que se relacionan con el producto, componentes, 

materiales de fabricación, etc. 
- Cualquier control o condición especial que se coloque en los procesos 

precedentes durante la validación 
- Parámetros de proceso que se van a monitorear, y métodos para controlar y 

monitorear. 
- Cualquier criterio objetivo usado para evaluar el producto 
- Métodos estadísticos para recolección y análisis de datos 
- Consideración de mantenimiento y reparaciones de equipo de fabricación 
- Criterios para revalidación 
- Para cada una de las 3 fases IQ, OQ, PQ, determinar qué, cómo, cuándo, cuánto 

verificar/medir. 
- El Logo de la empresa deberá acompañar a toda la documentación para dar 

validez ante la Autoridad Sanitaria correspondiente. 
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Definiciones: 
Calificación de instalación (IQ). Establecer por evidencia objetiva que todos los aspectos 
claves del equipo de proceso y la instalación de sistemas auxiliares cumplen con las 
especificaciones aprobadas del fabricante y las recomendaciones del proveedor del equipo 
son consideradas de manera apropiada. 
Calificación Operacional (OQ). Establecer por medio de evidencia objetiva los límites de 
control de proceso (en el peor de los casos) y los niveles de acción que resultan en un 
producto que cumpla con todos los requerimientos predeterminados. 
Calificación de Desempeño (PQ). Establecer por medio de evidencia objetiva que los 
procesos, bajo condiciones anticipadas, producen de manera consistente un producto que 
cumple con todos los requerimientos predeterminados y demostrar la efectividad y 
reproductibilidad de los procesos.  
Dispositivo Médico. Sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o instrumento 
empleado solo o en combinación en el diagnóstico, monitoreo, o prevención de 
enfermedades en humanos o auxiliares en el tratamiento de las mismas y de la 
discapacidad, así como los empleados en el reemplazo, corrección, restauración o incluyen 
a los productos de las siguientes categorías: equipo médico, órtesis, prótesis, ayudas 
funcionales, agentes de diagnóstico, insumos de uso odontológico, materiales quirúrgicos y 
de curación y productos higiénicos.  
EO. Óxido de Etileno 
Indicadores Biológicos (IB). Ampollas de vidrio o plástico que contienen en su interior 
esporas atenuadas de microorganismos no patógenos pero muy resistentes a los agentes 
esterilizantes, generalmente esporas de Bacillus Subtillis var. Niger con una concentración 
de 1 millón expresada como 1 x 10⁶ empleadas como reto microbiológico para calificar el 
desempeño microbiológico del proceso de esterilización. Estos controles son los que en 
realidad hacen saber si se ha producido la destrucción de los gérmenes. Se introducen en la 
parte más íntima del paquete o de los envases utilizados. Estos indicadores son sometidos a 
un cultivo posterior a la esterilización donde puede existir un crecimiento de 
microorganismos que se manifiesta por una modificación en el pH y por cambio de color 
indicando una esterilización no conforme. 
Plan de Calidad (PC). Flujograma del proceso de fabricación que resume la forma en que 
interactúan las etapas de proceso y como se van generando los datos para obtener registros 
en los formatos derivados de la aplicación de los procedimientos, instructivos de trabajo y 
especificaciones de materias primas, materiales y producto terminado. En las 
especificaciones de materias primas y producto terminado están establecidos los Criterios 
de Aceptación de los mismos. 
SAL. Nivel de Aseguramiento de Esterilización por sus siglas en inglés 
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Validación de Proceso. Establecer por medio de evidencia objetiva que un proceso 
produce de manera consistente un resultado o que un producto cumple con los 
requerimientos predeterminados de diseño. 
Protocolo de Validación de Proceso. Un documento que indica como se realizará la 
validación, incluyendo parámetros de prueba, características de producto, equipo de 
fabricación y puntos de decisión en lo que constituye un resultado de prueba aceptable 
Verificación. Confirmación por medio de exámen y disposición de evidencia objetiva, de 
que los requerimientos especificados se han cumplido.  
 
DESARROLLO DEL TRABAJO 
1º. Elaborar el Protocolo de Validación del Proceso de Esterilización de Guante de 
Polietileno, describiendo el Plan Maestro de Validación para calificar los procesos de 
manejo y control de producto y para calificar IQ, OQ y PQ del Proceso de Esterilización. 
2º. Describir los procesos involucrados con los procedimientos o instructivos de trabajo  
que aplican, elaborados dentro de un sistema de gestión de calidad que den sustento a los 
formatos derivados de los mismos que servirán para crear registros.   
3º. Recabar los datos obtenidos de los procesos descritos en forma de registros para 
demostrar el cumplimiento y funcionalidad de los procedimientos e instructivos de trabajo. 
 
Tomando en cuenta los elementos necesarios para realizar la Validación de un Proceso 
descritos en la Metodología y el Procedimiento interno de la empresa P0020-Validación de 
Procesos, se elabora el Protocolo de Validación No. 0151109 al cual se anexa el Plan 
Maestro de Validación del Proceso de Esterilización y el control del producto para 
esterilizar que sale y regresa de la compañía en donde se describen las actividades a 
realizar.            
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NUMERO DE PROTOCOLO    0151109 
 

AUTOR: MARTHA SILVA LÓPEZ FECHA: 10.11.09 

OBJETIVO: 

 
-ESTABLECER EVIDENCIA DOCUMENTADA DE QUE EL PROCESO DE ESTERILIZACIÓN DE GUANTE DE POLIETILENO FABRICADO Y 

ACONDICIONADO EN PROVEEDORA DE INSTRUMENTAL Y EQUIPO , S.A. DE C.V. Y ESTERILIZADO EN MAYCOSA, S.A. Y EL CONTROL DEL 

ENVÍO Y RECEPCIÓN DEL PRODUCTO QUE SE ESTERILIZA, CUMPLE CONSISTENTEMENTE CON LOS REQUISITOS  ESTABLECIDOS EN LAS 

NORMAS DE CALIDAD Y ESPECIFICACIONES APLICABLES Y CON LAS BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN. 
-DEMOSTRAR LA CALIFICACIÓN DE IQ, OQ Y PQ DEL PROCESO DE ESTERILIZACIÓN REALIZADO EN MAYCOSA, S.A.  

PLAN: 

 
ELABORAR LOS PROTOCOLOS Y PLANES DE CALIFICACIÓN IQ, OQ Y, PQ PARA EL PROCESO DE ESTERILIZACIÓN DE GUANTE DE POLIETILENO 

REALIZADO EN LA CÁMARA NO. 1 DE MAYCOSA, S.A.  CON MEZCLA DE GAS ÓXIDO DE ETILENO 30%  
Y CO₂ 70%. (VER DESCRIPCIÓN DEL PROCESO ANEXO). (VER PLAN DE CALIFICACIÓN ANEXO).  

 
 

PRODUCTO (S) INVOLUCRADOS(S) MATERIA (S) PRIMAS (S) INVOLUCRADAS: 

 PS-6018  
GUANTE DE POLIETILENO 

GRANDE  MP-1009  PELÍCULA DE POLIETILENO GOFRADA  

 PS-6014  
GUANTE DE POLIETILENO 

MEDIANO  

ME-2010, ME-2012,  
PARA PRESENTACIONES 

MEDIANO Y GRANDE 

RESPECTIVAMENTE  
BOLSAS DE POLIETILENO PARA. 
ENVASE PRIMARIO  

     ME-3002  
CAJILLAS GENÉRICA DE 

CARTONCILLO. ENVASE SECUNDARIO    

     ME-4009  
CORRUGADOS PARA EMPAQUE 

MÚLTIPLE  
         

 
 CRITERIO DE ACEPTABILIDAD 

 REQUISITOS            

 

EL PROCESO DEBERÁ CUMPLIR CON LO SEÑALADO EN LOS 

PROTOCOLOS DE CALIFICACIÓN IQ, OQ Y PQ. 
   

EL PERSONAL QUE INTERVENGA EN LOS PROCESOS DE PREPARACIÓN 

DE ENVÍO Y RECEPCIÓN DEL PRODUCTO DEBERÁ ESTAR CAPACITADO 

PARA REALIZAR LOS MISMOS.   

 

EL PRODUCTO DEBERÁ CUMPLIR CON LAS 
ESPECIFICACIONES  DE CALIDAD ESTABLECIDAS                                
EN LAS NORMAS INTERNAS Y EXTERNAS APLICABLES 

 

APROBACIONES PREVIAS 

A.  DE CALIDAD:  ÁREA COMERCIAL Y DE DESARROLLO:  

PRODUCCIÓN :  ADMINISTRACIÓN Y FINANZAS:  

DIRECCIÓN GENERAL:  OTRO:  
   

REVISIÓN DE RESULTADOS Y  RECOMENDACIONES   
  
  

(CRP) DISPOSICION (ESCOJA UNO) :       LIBERAR RECHAZAR ALTERAR RECLASIFICAR 
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LISTA DE VERIFICACION DE ACTIVIDADES DEL PROTOCOLO DE VALIDACION 

ACTIVIDAD APLICA     N/A     RESPONSABILIDAD FECHA  
         

1. LISTA  DE CARACTERÍSTICAS A 

ESTUDIAR 
        X    M. Silva  Nov. 09 

         

2. LISTA DE PARAMETROS A ESTUDIAR         X    M. Silva/Maycosa  Nov. 09  
         

3. FRECUENCIA DE VERIFICACIONES        X    M. Silva  Nov. 09 
         

4. TIEMPO DE ESTUDIO        X    M. Silva /L. Ramírez  Nov. 09 
         

5. NUMERO DE MUESTRAS A TOMAR        X             P. Morán  Nov. 09 
         

6. SUBGRUPO (CANTIDAD DE MUESTRAS)        X    P. Morán  Nov. 09 
         

7. INSTRUCCIONES PARA COLECCION DE 

DATOS 
       X    P. Morán  Nov. 09 

         

8. FORMATOS PARA COLECCIÓN DE DATOS        X    M. Silva / P. Morán  Nov. 09 
         

9. PERSONAS IDENTIFICADAS PARA 

COLECCIÓN DE  DATOS  
       X    M. Silva/P. Morán  Nov. 09 

         

10. CALIBRACIÓN DE INSTRUMENTOS DE 

MEDICION. 
       X    Maycosa  Nov. 09 

         

11. EQUIPO / PROCESO FIJO A 

PARAMETROS REQUERIDOS 
       X    Maycosa  Nov. 09 

         

12. SEGREGACIÓN  DE  MATERIALES O NO         X    S. Aguilar/P. Morán  Nov. 09 
         

13. INSTRUCCIONES DADAS PARA LA 

DOCUMENTACION DE CAMBIOS QUE 

OCURRAN DURANTE EL ESTUDIO 

       X    M. Silva  Nov. 09 

         

14. TEMAS DE ESTUDIO (MAQUINA, 
OPERADOR, TURNO, PROCESO, ETC.) 

       X    Maycosa  Nov. 09 

         

15. SELECCIÓN DE TECNICAS E 

INSTRUMENTOS PARA MEDICION 
       X    P. Morán/M. Silva   

Nov. 09 

16. CAUSAS  ASIGNABLES OBVIAS QUE 

DEBEN SER ELIMINADAS  
              

    X 
    

         

APROBACIONES FINALES  (ANEXAR RECOMENDACIONES, SI LAS HUBIERE): 

A.  DE CALIDAD:  ÁREA COMERCIAL Y DE DESARROLLO:  

PRODUCCIÓN PIESA:  ADMINISTRACIÓN Y FINANZAS:  

DIRECCIÓN GENERAL:  OTRO:  
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LISTA DE VERIFICACION DE ACTIVIDADES DEL PROTOCOLO DE VALIDACION 
ACTIVIDAD APLICA     N/A     RESPONSABILIDAD FECHA  

17. SON CONOCIDAS LAS ESPECIFICACIONES 

Y TOLERANCIAS DE ACEPTABILIDAD 
       X    P. Morán/M. Silva  Nov. 09 

         
18. SON COMPLETADAS LAS REPARACIONES 

Y LOS AJUSTES  
       X    Maycosa  Nov. 09 

         
19. REALIZAR CALIFICACIÓN IQ, OQ Y PQ 

DEL PROCESO DE ESTERILIZACIÓN EN LA 

CÁMARA NO. 1 DE MAYCOSA, S.A.                    

      X                    M. Silva  Nov. 09 

         
NOTA: Esta lista de verificación de actividades es para proporcionar una estructura básica de los 
elementos principales cuando realice un estudio de validación de protocolo y se pueden incluir 
otras actividades u otra documentación, cuidando que se cumpla con lo dispuesto en las políticas 
generales para la documentación.  
Ref. Doc. P0020 
Formato Q0019-03 
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TÍTULO: PLAN DE VALIDACION DEL 
PROCESO DE ESTERILIZACIÓN DE GUANTE 
DE POLIETILENO 

PROTOCOLO NÚMERO 0151109 

 

FECHA DE EMISIÓN: 15.11.09 
FECHA DE PRÓXIMA REVISIÓN:  15.11.10 

NÚMERO DE PÁGINA:  Página 1/n 

CLASIFICACIÓN: PROCESO 

 DESCRIPCIÓN:  VALIDACION DE PROCESO DE ESTERILIZACIÓN 
DE GUANTE    

 REALIZÓ:  MARTHA SILVA LÓPEZ 
 ÁREA:                 GUANTE  DE POLIETILENO    

 
 

PLAN DE VALIDACIÓN 

I. OBJETIVO. Describir los lineamientos y procedimientos documentados para obtener, 
registrar e interpretar los resultados requeridos para demostrar que el proceso de 
esterilización de guante de polietileno realizado en Maycosa, S.A. y el control del producto 
para esterilizar que sale y regresa a Proveedora de Instrumental y Equipo, es 
consistentemente reproducible, con el ciclo seleccionado, para generar un producto que 
cumpla con las especificaciones y normas de calidad establecidas. 

 
II. DESCRIPCIÓN DEL PROCESO:  

- FABRICACIÓN Y ACONDICIONAMIENTO. El Guante de Polietileno se 
fabrica y acondiciona en Proveedora de Instrumental y Equipo, en máquinas 
que sellan mediante calor empleando moldes con resistencias de nicromel 
especialmente diseñadas para termo sellar guantes de polietileno gofrado. 
Posteriormente el guante es acondicionado individualmente en bolsas de 
polietileno calibre 100, selladas herméticamente y empacadas en un envase 
secundario en forma de cajilla de cartón de 18 puntos que a su vez son 
colectadas en cajas de doble corrugado con resistencia de 11 kg/cm2. Estas 
actividades se realizan aplicando las Buenas Prácticas de Fabricación y los 
Procedimientos aplicables como los describe el Plan de Calidad de 
Fabricación y Control en Proceso de Guante (Ver PC-0001) para asegurar 
que el producto fabricado contiene una biocarga controlada (Bioburden) 
antes de ser esterilizado.  

- PROCESO DE ESTERILIZACIÓN. El guante empacado debe ser 
identificado, estibado y entregado al personal encargado de almacén para 
enviarlo a esterilizar siguiendo los lineamientos descritos en el Instructivo 
“Preparación del producto para esterilización” (Ver W0154).  

Proveedora de Instrumental y Equipo, no cuenta con las Cámaras para esterilizar sus 
productos, por lo cual contrata este servicio con Maycosa, S.A. (tercero autorizado).  

Maycosa, S.A. es una empresa autorizada dedicada a la esterilización de 
dispositivos médicos y materiales de curación, empleando una mezcla de gas Óxido de 
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Etileno 30% y CO₂ 70% como agente esterilizante; un resumen breve del proceso es el 
siguiente: 

-Maycosa, S.A. recibe el producto en corrugados  conteniendo el guante en sus 
envases primario y secundario identificado con su(s) número(s) de lote(s) y con una 
configuración de carga predeterminada, coloca 10 indicadores biológicos para una cámara 
no mayor de 5 metros cúbicos de acuerdo a ISO 11135 y lo carga dentro de la Cámara No. 
1 donde se realizan los procesos de: 1. Preacondicionamiento, 2. Ciclo de esterilización y 3. 
Aireación. Fuera de la Cámara se realizan: 4. Controles de Proceso, 5. Determinación de 
niveles de óxido de etileno residual y/o sus derivados y 6. Liberación del Producto.  
1. Preacondicionamiento. En esta etapa la carga alcanza los límites especificados de 
temperatura y humedad relativa especificados en el ciclo de esterilización.  
2. Ciclo de Esterilización. Comprende varias etapas que incluyen: remoción del aire por 
vacío para permitir el posterior ingreso de gas mezcla con óxido de etileno; humidificación 
para compensar la pérdida de humedad relativa que contiene la carga y que se produce 
después del vacío inicial; inyección de gas mezcla con óxido de etileno en la cantidad 
necesaria para llegar a la concentración especificada; tiempo de contacto durante el cual se 
mantienen constantes los parámetros especificados, desgasificación forzada procedimiento 
por el cual el gas es removido de la carga y de la Cámara realizando vacío e ingresando aire 
filtrado a la misma.  
3. Aireación. Se completa el proceso de desorción en un área de aireación dejando la carga 
estibada el tiempo necesario para completar el proceso. 
4. Controles de Proceso. En esta etapa se deben registrar y conservar los datos de todos los 
parámetros para demostrar que las especificaciones del Ciclo de Esterilización han sido 
satisfechas. Estos controles incluyen los siguientes: Temperatura y Humedad del 
Preacondicionamiento y del Ciclo de Esterilización, Hora de inicio y retiro de la carga en el 
preacondicionamiento y del ciclo de cada lote de esterilización, Temperatura y Presión de 
la Cámara durante el ciclo, evidencia de que el gas ha sido introducido en la Cámara (por 
diferencia de peso del tanque), concentración de óxido de etileno dentro de la cámara 
(monitoreado con la variación de Presión dentro de la Cámara), Tiempo de exposición del 
gas mezcla, evidencia del suministro de aire filtrado durante la desgasificación, Verificar el 
vire de todas las cintas testigo para óxido de etileno, Verificar el NO crecimiento de los 
indicadores biológicos después de 48 horas de incubación a 37°C ± 2°C.  
(Maycosa, S.A. realiza el tratamiento a los desechos para eliminar la contaminación al 
ambiente, mezclándolos con una dilución de ácido sulfúrico. 
5. Resíduos de Óxido de Etileno. Una vez finalizada la etapa de Aireación, se retiran 
muestras para la determinación de los niveles de óxido de etileno residual y de sus 
productos de reacción para demostrar que los mismos después de la aireación están por 
debajo de los límites especificados. Hay 2 productos residuales que pueden llegar a 
producirse que son tóxicos de menor grado que el EO y son: etilenclorhidrina (mezcla de 
EO y cloro) y etilenglicol (mezcla de EO y agua). Estos productos no son fáciles de 
remover, en consecuencia es importante minimizar la formación de ellos; en el caso de 
etilenclorhidrina, evitando productos y empaques conteniendo cloro; en el caso de 
etilenglicol evitando la presencia de humedad en forma de agua, cuyo pH, puede 
influenciar la producción de etilenglicol. Los niveles residuales, se determinan por análisis 
especializados por cromatografía de gases GC por laboratorios terceros autorizados.  
6. Liberación del Producto. Adoptamos el criterio de liberación convencional del 
producto bajo parámetros preestablecidos y con indicadores biológicos. Se da conformidad 
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al cumplimiento de todos los parámetros físico químicos del ciclo y confirmando la 
ausencia de desarrollo de microorganismos en los IBs utilizados luego de la incubación 
durante 48 horas a 37°C ± 2°C.  

 El cumplimiento con la especificación del ciclo físico y 
 Que no haya crecimiento del microorganismo de prueba en ninguno de 

los indicadores biológicos procesados después de la incubación.  
 

- REGRESO DEL PRODUCTO ESTÉRIL A PROVEEDORA DE 
INSTRUMENTAL Y EQUIPO. El producto terminado estéril, debe ser 
recibido al regresar a Proveedora de Instrumental y Equipo por el personal 
encargado de almacén siguiendo los lineamientos descritos en el 
Procedimiento de Inspección y Aprobación de Producto Terminado (Ver 
P0027) quién lo coloca en el área de cuarentena para que Aseguramiento de 
Calidad inspeccione y verifique la integridad física de los corrugados y el 
vire de la cinta testigo para exposición al gas óxido de etileno asegurándose 
que cada uno de los corrugados que regresan, fueron procesados dentro de la 
cámara. Posteriormente, Aseguramiento de Calidad hace los muestreos que 
aplican para realizar las pruebas requeridas para comprobar el cumplimiento 
con las especificaciones del producto final estéril.  
 

- CONTROL Y MONITOREO DEL PROCESO. Se registran y retienen los 
datos para cada ciclo de esterilización que permitan demostrar que se ha 
cumplido con la especificación del proceso de esterilización. 

 
- REGISTRO DE CAPACITACIÓN. Desarrollar un Plan de capacitación y 
calificación del personal involucrado en:  

2.5.1. Capacitación en la operación de la Cámara No. 1 de Maycosa, 
S.A. 
2.5.2. Capacitación en el manejo del producto que sale de Proveedora de 
Instrumental y Equipo  para esterilizar.  

2.5.3. Capacitación en el manejo del producto que regresa estéril y 
la verificación del mismo para la liberación o aprobación 
posterior del producto.  

2.5.4. Capacitación del personal en GMP 
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III. PASOS CRÍTICOS DEL PROCESO A SER INVESTIGADOS: 

No Actividad Prueba/Método Especificación Resultados 
1 Preparar el 

producto para 
enviar a 
esterilizar 

Elaborar las instrucciones de 
trabajo que detallen los pasos 
a seguir en la preparación, 
identificación, manejo y 
almacenaje de los productos 
para esterilización. Definir las 
responsabilidades y las 
actividades de seguridad, 
procedimiento de manejo y 
control de los productos y los 
documentos requeridos.  

Debe cumplir con las 
Buenas Prácticas de 
Fabricación.  
Debe cumplir con los 
lineamientos del 
Sistema de Gestión de 
Calidad.  
 

Se elabora el Instructivo de 
Trabajo W0154- 
Preparación de Producto 
para Esterilización.  
Se implementa este 
instructivo y se capacita al 
personal involucrado. (Ver 
Anexo 10). 
Se genera el documento de 
control Q0076- Relación de 
productos para su 
esterilización.  

2 Validación del 
Proceso de 
Esterilización 
realizado en 
Maycosa, S.A. 

Realizar los Planes para la 
Calificación de IQ, OQ y PQ 

Debe cumplir con lo 
establecido en los 
Planes de Calificación 
IQ, OQ y PQ 

Se anexan los Planes y 
Protocolos para la 
Calificación de IQ, OQ y 
PQ con la documentación 
que la sustenta. 
 

3 Verificar el 
producto que 
regresa de 
Esterilización 

Describir las actividades 
requeridas para asegurar que 
el producto que regresa a 
Proveedora de Instrumental y 
Equipo se maneja, verifica, 
almacena, adecuadamente 
definiendo la responsabilidad 
del personal involucrado y el 
procedimiento de las 
actividades previas para la 
liberación o aprobación del 
producto terminado. 

Debe cumplir con las 
Buenas Prácticas de 
Fabricación.  
Debe cumplir con los 
lineamientos del 
Sistema de Gestión de 
Calidad.  
 

Se elabora el procedimiento 
P0027-Apobación de 
Producto Terminado, donde 
se definen las actividades de 
verificación, inspección y 
liberación ó aprobación del 
producto terminado. 
Se implementa este 
procedimiento y se capacita 
al personal involucrado. 
(Ver Anexo 10). 
Se genera el documento de 
control Q0121-Reporte de 
Verificación de Producto 
Terminado  donde se 
registran los hallazgos 
detectados durante la 
inspección.  
Se genera el documento de 
control Q0077- Etiqueta de 
Liberación de Producto.  
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4 

 
Control y 
Monitoreo del 
Proceso 

Obtener y archivar los datos 
para cada ciclo de 
esterilización que permitan 
demostrar que se ha cumplido 
con la especificación del 
proceso de esterilización y 
establecer el “Control de 
Rutina del Proceso”. 

Frecuencia: Cada ciclo de 
esterilización 
 

Se deben registrar y 
retener los datos para 
cada ciclo de 
esterilización para 
demostrar que se ha 
cumplido con: 

Los parámetros del 
ciclo seleccionado 
establecidos en OQ y 
con 

Los resultados de los 
indicadores de prueba 
para la esterilización 
con óxido de etileno.   

(Referencia: ISO 
11135). 
 

 
Maycosa nos proporciona la 
evidencia del cumplimiento 
con los parámetros del ciclo 
seleccionados con los 
Protocolos de Esterilización 
correspondientes a cada 
envío de producto. Se 
presentan como ejemplo los 
protocolos de los envíos: 
E9-105, E10-003 y E10-007 
en el Anexo 9 
 
Maycosa mantiene los 
registros de los resultados 
de los indicadores 
biológicos después de la 
incubación.  

5 Liberación del 
Producto  

Se establece el criterio de 
Liberación Convencional del 
Producto, el cual consiste en: 
-El cumplimiento con la 
especificación del ciclo físico 
y 
-Que no haya crecimiento del 
microorganismo de prueba en 
ninguno de los indicadores 
biológicos procesados 
después de la incubación.  
Frecuencia: Cada ciclo de 
esterilización 

-Demostrar evidencia 
del cumplimiento de 
cada ciclo de 
esterilización. 
-Demostrar evidencia 
de que no hay 
crecimiento en 
ninguno de los 
indicadores biológicos 
colocados dentro de la 
carga después del 
tiempo de incubación 
(Referencia: ISO 
11135).  

Proveedora de Instrumental 
y Equipo, mantiene los 
registros correspondientes a 
la liberación del producto 
terminado basándose en el 
Procedimiento P0027- 
Procedimiento de 
Inspección y Aprobación de 
Producto Terminado.  

6 Registros de 
Capacitación 
del Personal 

Desarrollar el Plan para la 
Capacitación y Calificación 
del Personal 

La calificación del 
personal debe ser 
aprobatoria 
considerando el 8 en 
una escala de 1 a 10 
como satisfactorio en 
cada una de las 
pruebas 

Resultados en la Matriz de 
Capacitación de cada Ope 
rador. Ver Anexo 10. 
 
Los registros de 
capacitación de operación 
de las cámaras son 
resguardados por Maycosa, 
S.A. 
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NOTA: Criterios de Aceptación. Para considerar el Plan de Validación conforme ó exitoso, 
cada uno de los pasos descritos en la tabla, deben cumplir con la especificación 
correspondiente. 

 
IV. Resultados:  

a. Los resultados y conclusiones de cada uno de los Protocolos de Calificación 
IQ, OQ y PQ se describen al final de los mismos.  

b. Los documentos que sustentan los resultados de las calificaciones IQ, OQ, 
PQ y cada uno de los 6 pasos investigados en la tabla anterior, se adjuntan al 
final referidos como Anexos.   
 
 

V. Conclusiones:  
a. El Protocolo 0151109 se elaboró implementando el procedimiento interno 

de la empresa P0020- Procedimiento de Validación basado en la Norma ISO 
9001:2000 cumpliendo con el objetivo 3 del presente trabajo.  

b. Con los formatos de control generados como Q0076 y Q0121 (Anexo 11) y 
la mención de los procedimientos correspondientes, PC0001, W0154 y 
P0027, se comprueba que el soporte que los sustenta está basado en un 
Sistema de Gestión de Calidad, cumpliendo también con el objetivo 3 del 
presente trabajo.  

c. Revalidación. El tiempo establecido en la empresa para la revalidación es 
de 1 año o antes si ocurre cualquier cambio en los Protocolos de Calificación 
IQ, OQ y PQ de la Validación del Proceso de Esterilización como: cambio 
en la configuración de carga, valores de los rangos de operación de los 
parámetros (ciclo seleccionado), etc.  

d. Certificación de la Validación. Un reporte final debe elaborarse donde se 
describen detalles de la validación. Este reporte debe ser leído y firmado por 
el mismo personal que aprueba el Protocolo de Validación y se presenta al 
frente de este Plan identificado como Protocolo 0151109 referido al 
Procedimiento de Validación P0020. El personal involucrado en el estudio 
Certifica la Validación con las firmas en el Protocolo de Validación No. 
0151109 
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TÍTULO:    PLAN DE CALIFICACIÓN  
(IQ) DE LA CÁMARA NO. 1 PARA 
ESTERILIZACIÓN  

PROTOCOLO NÚMERO 0151109 

 

FECHA DE EMISIÓN: 15.11.09 
REALIZÓ:  MARTHA SILVA 

NÚMERO DE PÁGINA:  1/N  

CLASIFICACIÓN:  EQUIPO 
 DESCRIPCIÓN :  CÁMARA NO. 1 PARA ESTERILIZACIÓN    
 PROVEEDOR:                   MAYCOSA, S.A.    

 
 
PLAN DE CALIFICACIÓN (IQ) DE LA CÁMARA No. 1 MAYCOSA, S.A. 

2. Objetivo: Demostrar que la Cámara No. 1 para esterilización de Maycosa, S.A. 
cumple con las especificaciones de instalación, operación y funcionamiento (de 
acuerdo a sus especificaciones), la cual es realizada en ausencia de producto. 
 

3. Descripción del equipo: La Cámara No. 1 propiedad de Maycosa, S.A. se encuentra 
ubicada en el domicilio de la misma en Cafetal No. 381-A, Col. Granjas México, 
Delegación Iztacalco, México, D.F. y las partes que la componen son las siguientes 

3.1 Cámara de esterilización hasta 5 m³ 
3.2 Sistema de inyección de vapor 
3.3 Sistema de calefacción de vapor 
3.4 Tinas de tratamiento de resíduos 
3.5 Instrumentación para el registro de presión, temperatura, humedad y tiempo 
3.6 Control del peso de gas utilizado 

 
4. Calificación de Instalación (IQ):  
4.1 El Plan de Calificación de Instalación incluye lo siguiente: 

 La inspección técnica del equipo instalado en su área de operación 
 Revisión de la Documentación. Manual de Operación, Procedimientos o 

Instrucciones de Trabajo y Manuales de Mantenimiento que aplican. 
 Calibración de los instrumentos utilizados en la operación. Maycosa, 

S.A.,  a su vez subcontrata al “Laboratorio de Servicio y Calibración 
ICLAB para realizar la calibración de los instrumentos descritos. 

Calificación de Instalación (IQ): 

Actividad Especificación/Estándar Resultados 
3.1.1 Inspección Técnica El equipo debe cumplir  con las 

especificaciones del fabricante. 
El equipo debe estar instalado 

El equipo se encuentra 
instalado de acuerdo a las 
especificaciones, de 



18 

permitiendo su fácil operación y 
limpieza.  
El equipo debe contar con los servicios 
auxiliares necesarios para su óptimo 
funcionamiento. 
El equipo debe contar con sistemas de 
paro de emergencia ubicados en sitios de 
fácil acceso. 

manera tal, que permite 
su limpieza y operación. 
Cuenta con los servicios 
necesarios. (Evidencia 
objetiva en Maycosa, 
S.A.) 
 
 

3.1.2 Revisión de la documentación El equipo debe contar con manuales de 
instalación y operación, planos de 
localización en el área de ubicación, 
procedimientos de operación y limpieza 
vigentes y listas de refacciones. 
La verificación o inspección de todos los 
instrumentos del equipo debe estar 
documentada en rutinas de inspección 
realizadas por mantenimiento. 
El equipo debe tener un programa de 
mantenimiento preventivo periódico 
documentado. 
El personal que realiza las actividades de 
verificación, mantenimiento y operación 
del equipo debe tener la capacitación 
adecuada en las mismas y documentada 
con los resultados de su competencia. 

El equipo cuenta con 
toda la documentación de 
referencia. (Evidencia 
objetiva en Maycosa, 
S.A.) 

3.1.3 Calibración de los siguientes 
instrumentos: (ICLAB 
consideró los suministros de 
energía pertinentes para la 
conexión de los equipos patrón 
de referencia, de igual manera 
revisó la hermeticidad de los 
sellos de la cámara durante el 
ensayo de presión negativa y 
presión positiva. Al momento 
de introducir los termopares, 
aseguró el sellado hermético 
colocando teflón grado 
sanitario en las roscas de cada 
elemento).  

 
1. Controlador de Temperatura 

marca Honeywell modelo 
DC1010CT (IS 20680) 
(Anexo 1) 

 
 

La fecha de calibración, verificación o 
inspección de todos los instrumentos 
instalados en el equipo debe estar vigente 
y documentada en una etiqueta adherida 
al instrumento. Cada instrumento debe 
contar con un número específico que lo 
identifique.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Patrón de Referencia. Calibrador 
Multifuncional marca Fluke modelo 744 
serie 7507005. Informe CEMMEX-E-
1111/2009. Rango de 0 a 80 grados 
centígrados. 
 

Los instrumentos 
descritos se encuentran 
identificados y 
calibrados. Se anexa el 
certificado de calibración 
correspondiente, así 
como su carta de 
trazabilidad. 
(Información 
proporcionada por 
Maycosa, S.A. 
adicionada en los Anexos 
correspondientes). 
 
 
 
Error mínimo 0.76°C, 
error máximo 1.00°C. 
(Dentro de 
especificaciones ICLAB) 
(Anexo 1) 
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1.a. Termohigrómetro Patrón 
marca extech. Modelo 407907 
(Anexo 1a) 

 
 
 
1.b. Postcalibración de 
Instrumentos. Extech 
Instruments. Modelo 42270. 
(Anexo 1b)  
 

 
 
 
 
1.c. Precalibración de Instrumentos 
Extech Instruments. Modelo 42270. 
(Solo se anexa evidencia de 
postcalibración en 1b) 
 
 
 
 
 
 

2. Manovacuómetro marca 
DEWIT código M-023 (IS 
20681) 
(Anexo 2) 

 
 

3. Manómetro marca DEWIT 
código M-001 (IS 20682) 
(Anexo 3) 

 
 
 

4. Registrador de Humedad 
Relativa y sensores de 
humedad 
 

 
 

5. Pesas paralelepípedas  
 

Termohigrómetro Digital marca Extech 
modelo 407907 marca VAISALA, 
modelo HM141, No. Serie W2110101. 
Identificación TEH1-004 
 
 
Extech Instruments. Modelo 42270. No. 
Serie 9119664. Código TEH1-010. 
Informe de Servicio TEH1-010-D10. 
Registrador Área de Temperatura: 
intervalo de medición de -40 a 85°C 
Registrador Área de Humedad: intervalo 
de medición de 0 a 100% HR. 
 
 
Extech Instruments. Modelo 42270. No. 
Serie 9119664. Código TEH1-010. 
Informe de Servicio TEH1-010-D10A. 
Registrador Área de Temperatura: 
intervalo de medición de -40 a 85°C 
Registrador Área de Humedad: intervalo 
de medición de 0 a 100% HR 
 
 
 
Patrón de Referencia. Transductor de 
Presión marca Fluke modelo 700P27 
serie 90902715. Informe Caltechnix 
R1144P01 alcance 300 psi. 
 
 
Patrón de Referencia. Transductor de 
Presión marca Fluke modelo 700P27 
serie 90902715. Informe Caltechnix 
R1144P01 alcance 300 psi. 
 
 
Termohigrómetro Patrón. Marca 
VAISALA. Modelo HMI 41. 
Serie WZ110101. Código TEHI-004. 
Informe: CIMEV/664HT/09. Calibrado: 
11/12/2009. 
 
Pesas paralelepípedas alcance de 20 kg (5 
piezas marca ESHER, identificadas como 
PM-IAM-001 a PM-IAM-005) para pesar 
el tanque contenedor de mezcla de gas 
 

Incertidumbre: de 
95.45%. (Dentro de 
especificaciones ICLAB) 

(Anexo 1a) 
 
 
Incertidumbre de: 
Rango de Temperatura: 
± 0.100 a 0.215 °C 
Rango de Humedad: 
±0.169 a 0.541%HR  
(Dentro de 
especificaciones ICLAB) 
(Anexo 1b) 
 
Incertidumbre de: 
Rango de Temperatura: 
± 0.100 a 0.215 °C 
Rango de Humedad: 
±0.169 a 0.541%HR  
(Dentro de 
especificaciones ICLAB) 
(Solo se anexa evidencia 
de postcalibración en 1b) 
 
Cálculo de Incertidumbre 
de-0.020 a -0.100 
(Dentro de 
especificaciones ICLAB) 

(Anexo 2) 
 
Cálculo de Incertidumbre 
de 0.000 a 0.082. (Dentro 
de especificaciones 
ICLAB) 

(Anexo 3) 
 
Registros de calibración.  
En Maycosa, S.A. 
(En ICLAB S.A.) 
 
 
 
Registros de calibración 
en Maycosa, S.A. 
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6. Resultados:  

a. Los puntos referentes a la Inspección Técnica y a la Revisión de la 
Documentación 3.1.1. y 3.1.2 son verificados por Maycosa, S.A. quién por 
razones de confidencialidad no proporciona copias pero que manifiesta y 
reporta en conformidad.  

b. Los certificados de calibración de los instrumentos descritos en 3.1.3 
realizados por ICLAB (Laboratorio de Servicio y Calibración), así como las 
Cartas de Trazabilidad correspondientes, se presentan en los Anexos de 
referencia. 

c. En base a los resultados obtenidos en la inspección del equipo y a la 
calibración de los instrumentos de control descritos,  se concluye que: 

 
7. Conclusiones:  
a. El equipo se encuentra apto para su funcionamiento. La fase de instalación ha 

concluido y por tanto puede ser operado de manera tal que las pruebas 
pertenecientes a la fase de Calificación Operacional del Equipo (OQ) pueden tener 
lugar. 

b. A esta fase de calificación se le conoce también como Facultación de Equipo o 
Comisionado de Equipo. 

c. Para complementar los resultados en 3.1.1 y 3.1.2, Maycosa entrega a Proveedora 
de Instrumental y Equipo copias del Aviso de Funcionamiento y de Responsable 
Sanitario autorizado.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



21 

 

TÍTULO:    PLAN DE CALIFICACIÓN  
(OQ) DE LA CÁMARA NO. 1 PARA 
ESTERILIZACIÓN  

PROTOCOLO NÚMERO 0151109 

 

FECHA DE EMISIÓN: 15.11.09 
REALIZÓ:  MARTHA SILVA 

NÚMERO DE PÁGINA:  Página 1/n 

CLASIFICACIÓN:  PROCESO 
 DESCRIPCIÓN :  ESTERILIZACIÓN EN CÁMARA NO. 1    
 PROVEEDOR:                   MAYCOSA, S.A.    

 

PLAN DE CALIFICACIÓN (OQ) DE LA CÁMARA No. 1 MAYCOSA, S.A. 

1. Objetivo. Realizar la activación de la cámara vacía para establecer los límites 
operacionales para factores que afectan la eficacia de la esterilización. Luego, los 
datos obtenidos se usarán para la calificación de desempeño (PQ). Algunos de esos 
factores son los siguiente: 

1.1.Selección de los parámetros de operación del ciclo de esterilización, de tal 
manera que éste sea efectivo y compatible con el dispositivo médico.  

1.1.1. Determinación de la conformidad de los niveles residuales 
de óxido de etileno con los parámetros seleccionados, 
misma que se demostrará en (PQ).  

1.2 Evaluación de la eficacia de los parámetros seleccionados con un reto 
microbiológico inicial simultáneamente con las pruebas físicas, pero los 
datos obtenidos no pueden relacionarse con la esterilización final del 
producto. 

2. Descripción del Proceso.  Esta fase se refiere a la activación de la cámara de 
esterilización vacía para establecer los límites operacionales de: 

2.1.Preacondicionamiento. En Maycosa, la etapa de preacondicionamiento se 
realiza dentro de la misma cámara antes del ciclo de esterilización, pero no 
como parte de éste.  

2.1.1. Se determina la temperatura y humedad dentro de la 
cámara vacía incluyendo los lugares que están en los 
extremos y en los puntos representativos.   

2.2.Se determina el perfil de temperatura de las superficies de la cámara vacía 
colocando termopares en las paredes de la misma y en el espacio vacío 
resultando un perfil completo de temperatura dentro de la cámara.  

2.3.Se determinan los límites para los parámetros del proceso de esterilización. 
En esta etapa se determinan los factores de desempeño físico del proceso 
de esterilización para la cámara vacía incluyendo: 
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2.3.1. Grado de vacío al remover el aire para iniciar la etapa de 
preacondicionamiento. 

2.3.2. Hermeticidad de los sellos de la cámara en los parámetros 
seleccionados de presión y vacío 

2.3.3. Presión en la inyección de gas y la correlación de factores 
para monitorear la concentración del óxido de etileno.  

2.3.4. Grado de vacío al remover el óxido de etileno 
2.3.5. Presión en la admisión de aire filtrado 
2.3.6. Se determina el desempeño de los sistemas auxiliares 

como son calidad del vapor, calidad del aire filtrado, 
calidad del gas suministrado, capacidad del vaporizador 
del gas, etc. 

2.4.Aireación. Se determina el tiempo y condiciones de aireación requerido en 
la carga para disponer del producto final con los límites residuales 
permisibles. Se determina el tiempo mínimo de aireación en las 
condiciones especificadas para lograr un desgasificado suficiente para que 
el óxido de etileno y/o sus productos de reacción estén en o debajo de los 
niveles permitidos.   

2.5.Se realizan ciclos de duplicación para demostrar la repetibilidad del 
control. Se repite también la activación de la cámara para confirmar que su 
desempeño está dentro de las tolerancias de la especificación del proceso 
cuando existen trabajos de ingeniería en la cámara o por un periodo de 
paro que afecte el funcionamiento de los componentes críticos. 

3. CALIFICACION DE OPERACIÓN (OQ): PASOS CRÍTICOS DEL PROCESO A 
SER INVESTIGADOS: 

Actividad Prueba/Método/Frecuencia Especificación/Estándar Resultados 
3.1 
Preacondicionamiento  
 

-Esta actividad la realiza Maycosa dentro de 
la misma cámara de acuerdo a sus 
procedimientos internos quienes definen el 
método. 
 
Frecuencia: 1 vez y en casos de paros 
prolongados o por trabajos de ingeniería en 
la cámara.   

Al final del 
preacondicionamiento, 
la temperatura medida y 
los rangos de humedad 
dentro de la carga de 
esterilización no deben 
exceder a ±5°C y ±15%   
de humedad.  
(Referencia ISO 
11135).  

Resultado 
conforme en 
Bitácoras de 
registros de 
Maycosa,  

3.2 Perfil de 
temperatura y 
humedad en el interior 
de la cámara vacía. 
 
 

 Perfil de Temperatura y Humedad. Adherir 
sensores de temperatura y humedad  
directamente en las paredes de la cámara y 
en el espacio vacío de la misma. Los 
sensores de temperatura deben colocarse en 
los lugares que representen la diferencia 

Usar por lo menos 10 
sensores para cámaras 
con un volumen 
utilizable hasta 5 m³. 
(Referencia ISO 11135) 
 

La 
distribución 
del calor se 
considera 
conforme al 
no haber 
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máxima de temperatura como posiciones 
cerca de porciones no calentadas de la 
cámara o puerta y lugares cerca de los 
puertos de entrada de vapor o gas; el resto 
debe distribuirse equitativamente en toda la 
cámara esterilizadora. 
 
Se realiza 1 ciclo de esterilización con la 
cámara vacía y los parámetros seleccionados 
colocando los termopares distribuidos de tal 
forma que realicen un muestreo 
representativo de la temperatura dentro de la 
cámara. Ver registro fotográfico de 
colocación de los sensores en la cámara 
vacía del Anexo 5. 
 
Nota: Maycosa subcontrata a ICLAB para 
calificar la Cámara No. 1 en vacío y con 3 
patrones de carga equivalentes. El Patrón de 
carga No. 2 corresponde al Guante de 
Proveedora de Instrumental y Equipo y la 
equivalencia de carga con los patrones 1 y 3 
los reporta Maycosa en Anexo 8. Los 
perfiles de temperatura y humedad de los 3 
patrones de carga se comentarán en la fase 
de PQ. 
 
Frecuencia: 1 vez. Estas actividades deben 
repetirse en casos de paro prolongado o por  
trabajos de ingeniería en la cámara. 
 

Las temperaturas en los 
puntos evaluados de la 
cámara vacía no deben 
ser mayores de ±3°C 
del punto promedio de 
ajuste requerido a lo 
largo del tiempo de 
exposición. 
(Referencia ISO 11135) 
 
 

variaciones 
mayores a 
3°C respecto 
al punto 
promedio de 
ajuste a lo 
largo del 
tiempo de 
exposición y 
la Humedad 
se mantiene 
entre 60 y 
70% de HR. 
 (Ver 
resultados 
para cámara 
vacía en 
Anexo 4 
Informe de 
Calificación).  
 
 

3.3 Parámetros 
seleccionados para el  
ciclo de esterilización. 
 
 
 
A). Temperatura 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Frecuencia: 1 vez para establecer el valor de 
los parámetros  con los cuales se correrán 
los ciclos de esterilización. Esta actividad 
debe repetirse en caso de paro prolongado o 
por trabajos de ingeniería en la cámara. 
 
Medición y registro de temperatura en el 
controlador de temperatura marca 
Honeywell modelo DC1010. 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
30°C  a  45°C. 
(Referencia: 
Esterilización con óxido 
de etileno y validación 
de prácticas 
farmacéuticas. John R. 
Gillis. (27°C a 63°C) 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
30° C 
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B). Humedad 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
C). Presión positiva y 
vacío en las etapas de 
acondicionamiento y 
aireación.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
D). Tiempo 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
E). Concentración de 
Óxido de Etileno. 
(Gas empleado mezcla 
30% Óxido de Etileno 

 
Registrador de Humedad. 
Frecuencia: Cada ciclo de esterilización 
durante todo el tiempo que dura el proceso. 
 
 
 
 
 
 
 
 
Medición y registro de presión y vacío en 
Manómetro marca Dewit código M001.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Medición y registro del tiempo en graficador 
marca Honeywell modelo DC1010.  
 
El tiempo de esterilización está relacionado 
al nivel de humedad, a la concentración de 
gas y a las barreras de los empaques, el cual 
puede llegar a ser para algunos procesos 
hasta de 2 horas como mínimo. Para este 
proceso en particular, Maycosa establece un 
rango de operación de 24 a 30 horas del 
tiempo total incluyendo el tiempo de 
preacondicionamiento (4 horas promedio) y 
el tiempo de aireación (3 horas promedio) 
después de varias pruebas de las cuales 
mantiene los registros correspondientes. 
 
El control de este parámetro lo realiza 
Maycosa  por diferencia de peso del tanque 
abastecedor y con el mantenimiento y 
registro de la presión del gas suministrado 

30% HR.  a  70% HR. 
(Referencia: 
Esterilización con óxido 
de etileno y validación 
de prácticas 
farmacéuticas. John R. 
Gillis. (30 a 90 % de 
HR, más 
frecuentemente de 50% 
a 60% HR) 
 
37 In Hg a 42 In Hg. 
Presión positiva en el 
tiempo de exposición 
con el gas 
 
 
 
 
0 In Hg a 40 In Hg de 
vacío en las etapas de 
remoción inicial de aire 
y remoción del gas al 
terminar el tiempo de 
exposición.   
 
24 hrs  a  28 hrs. 
(Referencia: 
Esterilización con óxido 
de etileno y validación 
de prácticas 
farmacéuticas. John R. 
Gillis) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
300 mg/lt  a  1200 mg/lt 
(Referencia: 
Esterilización con óxido 
de etileno y validación 
de prácticas 

60 a 70% 
HR. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
40 In Hg (1.3 
In Hg 
corresponde a 
la inyección 
de vapor para 
humidificació
n).  
 
17 In Hg de 
vacío  
 
 
 
 
 
24 horas del 
ciclo 
completo; 17 
horas de 
exposición al 
gas, 4 horas 
de 
preacondicio
namiento y 3 
horas de 
remoción de 
gas.  
 
 
 
 
415 mg/lt 
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y 70% CO₂). durante todo el ciclo de esterilización.    
(Los registros de peso del tanque de gas 
antes y después del ciclo de inyección del 
mismo los mantiene Maycosa en las 
bitácoras correspondientes). 
(En el Anexo 6 se presenta el certificado de 
calidad de la mezcla de gas empleado). 

farmacéuticas. John R. 
Gillis. De 300 a 1200 
mg/lt). 
 

3.4 Aireación  Este proceso lo realiza Maycosa dentro de la 
misma cámara haciendo la remoción del gas 
hasta un vacío de 16 a 18 In Hg y con el 
ingreso de aire filtrado para eliminar el 
remanente de gas y dejarlo en niveles 
permisibles. 

16  a 18 In Hg y el 
ingreso de aire filtrado 

Los 
resultados se 
demostrarán 
en la 
calificación 
de 
desempeño  
PQ y 
evidencias en 
Anexo 6  

3.5 Repetición de la 
activación de la 
cámara.  

Este proceso lo realiza Maycosa y mantiene 
los registros correspondientes. 
También estudia y documenta los criterios 
para la re esterilización.  

No Aplica No Aplica 

             

NOTA: Criterios de Aceptación. Cada una de las actividades descritas en la tabla, deben 
cumplir con la especificación correspondiente. 

4. Resultados:  
a. El perfil de temperatura y humedad se considera conforme al no haber 

variaciones mayores a 3°C respecto al punto promedio de ajuste a lo largo 
del tiempo de exposición. (Ver Anexo 4, Calificación de la Cámara No. 1 
por ICLAB). 

b. Se demostrará la efectividad de las condiciones de aireación en la fase de 
calificación del desempeño físico (PQ) al medir los niveles residuales de 
óxido de etileno y de sus probables productos de reacción sobre la carga 
específica de producto (Ver Anexo 6).  

c. Los resultados de repetición de ciclos de duplicación para demostrar la 
repetitividad del control y repetición de activación en casos de trabajos de 
ingeniería o por paros los conserva Maycosa como documentos 
confidenciales. 

d. Con referencia al punto 1.2 y por un acuerdo comercial entre Maycosa e 
ICLAB las pruebas físicas en cámara vacía no incluyen el reto 
microbiológico inicial al no inyectar gas a la cámara, por tanto se aprecia en 
la evidencia fotográfica de Anexo 5 el crecimiento de esporas para los 
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indicadores biológicos usados en cámara vacía considerándose como 
controles positivos. 
 

5. Conclusiones:  
a. Lo apropiado de los parámetros seleccionados para el proceso de 

esterilización se demostrará en los estudios de calificación de desempeño 
físico y microbiológico (PQ) en la cámara con la carga específica de 
producto.  

b. Cualquier modificación en los parámetros seleccionados requerirá de 
revalidación. 
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TÍTULO:    PLAN DE CALIFICACIÓN  
DEL PROCESO DE ESTERILIZACIÓN  
(PQ) EN LA CÁMARA NO.1  DE 
MAYCOSA, S.A.  

PROTOCOLO NÚMERO 0151109 

 

FECHA DE EMISIÓN: 15.11.09 
REALIZÓ:  MARTHA SILVA 

NÚMERO DE PÁGINA: 1/N Página 1/n 

CLASIFICACIÓN:  PROCESO 
 DESCRIPCIÓN :  PROCESO DE ESTERILIZACIÓN EN CÁMARA NO. 1    
 PROVEEDOR:                   MAYCOSA, S.A.    

 
PLAN DE CALIFICACIÓN (PQ) DEL PROCESO DE ESTERILIZACIÓN EN LA 
CÁMARA No. 1 DE MAYCOSA, S.A. 

1. Objetivo: Demostrar que la Cámara No. 1 para esterilización de Maycosa, S.A. 
cumple con las especificaciones establecidas para los productos que en ella se 
esterilizan cuando se aplican los procesos y parámetros de operación establecidos en 
(OQ) introduciendo en la cámara un patrón de carga preestablecido y documentado. 

2. Descripción. La Calificación de Desempeño (PQ), consiste en un plan de pruebas 
que permita demostrar lo adecuado del proceso de esterilización del producto 
empacado tal como se presenta rutinariamente para su esterilización, con una 
configuración de carga referida al peor de los casos y la inactivación de indicadores 
biológicos consistente de las siguientes actividades:  

2.1 Calificación de desempeño microbiológico. En este punto se toman en cuenta dos 
aspectos fundamentales que son: el método empleado y los indicadores biológicos (IB) 
utilizados considerando las siguientes pruebas:  

- Demostrar lo adecuado de los indicadores biológicos para el 
ciclo seleccionado definiendo el método a aplicar y los 
indicadores biológicos (IB) a usar en la calificación.  
- Colocar los indicadores biológicos en posiciones 
representativas a lo largo de la cámara y a lo largo de la carga de 
esterilización en posiciones que presenten la mayor dificultad de 
penetración ó alcance del gas bajo las condiciones del ciclo 
seleccionado.  
- Colocar los indicadores biológicos dentro de la carga antes del 
preacondicionamiento.  

2.2 Calificación de desempeño físico. Comprende la determinación de perfiles de 
temperatura y humedad relativa en la cámara vacía y con carga considerando los 
siguientes aspectos: 

2.2.1 Que los parámetros de operación como temperatura y humedad indicados en OQ, 
donde sea aplicable se mantengan dentro del rango especificado. 



28 

2.2.2  Que las condiciones físicas especificadas para la carga de esterilización se 
mantengan por todo el tiempo de exposición. 

2.2.3 Que los niveles de óxido de etileno residual y/o sus productos de reacción después 
del tiempo de aireación permanezcan dentro de los límites permisibles. 

2.2.4 Al final del tiempo de preacondicionamiento, la carga patrón alcanza la temperatura 
y humedad especificada para esta etapa. 

2.2.5 Que durante la aireación, la carga de esterilización esté dentro del rango de 
temperatura especificado. 

 
2.3 Control y Monitoreo del Proceso. Se registran y retienen los datos para cada 

ciclo de esterilización que permitan demostrar que se ha cumplido con la 
especificación del proceso de esterilización. 
 

2.4 Liberación del Producto. Se establece el criterio de Liberación Convencional 
del Producto, el cual consiste en: 

2.4.1 El cumplimiento con la especificación del ciclo físico y 
2.4.2 Que no haya crecimiento del microorganismo de prueba en ninguno de los 

indicadores biológicos procesados después de la incubación.  
 

3. Calificación de Desempeño (PQ). Pasos críticos del Proceso a ser investigados:  
 

Actividad Prueba/Método/Frecuencia Especificación/Estándar Resultado 
3.1- Establecer el 
patrón de carga de 
referencia. 

Debido a la no disponibilidad 
de producto (Guante de 
Polietileno) y por considerar 
como el peor de los casos por 
la retención de óxido de 
etileno residual y por su 
mayor densidad, el estudio de 
validación con carga se 
realiza usando guante de 
látex.   
 
Frecuencia: 1 vez  

Establecer la configuración 
de carga del producto 
considerando el peor de los 
casos en donde: 
-El producto primario de la 
carga configurada, debe 
ofrecer una resistencia 
similar a la penetración del 
gas. 
-El envase primario de los 
productos seleccionados en 
la carga configurada debe 
ser permeable al gas óxido 
de etileno. 
-El conjunto envase 
primario-producto-envase 
secundario (si existe), debe 
estar herméticamente sellado 
y construido de tal manera 
que resista los cambios 
depresión que ocurrirán en el 

Proveedora de 
Instrumental y Equipo 
establece como el peor 
de los casos una carga 
de 70 corrugados de 
guante látex de 15 kg 
máximo cada uno por 
ser el producto más 
pesado y con mayor 
absorción de óxido de 
etileno residual 
representada en el Envío 
E9-105 (lotes 191104 y 
191107). Los envases 
primario, secundario y 
múltiple son 
equivalentes al empaque 
usado en forma rutinaria 
para el guante de látex y 
de polietileno, como lo 
demuestran las 
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proceso normal de 
esterilización sin sufrir 
ningún daño.  
-El envase múltiple (si 
aplica), debe ser permeable 
al óxido de etileno y 
asegurado o flejado de tal 
manera que resista los 
cambios de presión que 
ocurrirán en la cámara. 

especificaciónes internas 
R00315 y R00312 
respectivamente. 
 (Los registros de pesos 
de los corrugados, se 
muestran en Q0135- 
Control de producto 
terminado en Anexo 8. 
Por tanto se demuestra 
que el patrón de carga 
configurado contiene 
envases equivalentes.  
 

3.2.-Descripción 
de los envases 
seleccionados: 
 
Envase primario 
 
Envase secundario 
 
Empaque Múltiple 

Dependiendo de la finalidad 
de uso, los dispositivos 
médicos pueden requerir de 
uno o dos envases para 
preservar la esterilidad de los 
mismos; o bien, en ocasiones 
el envase secundario solo es 
requerido para el control de 
conteo y manipulación del 
producto terminado.  
 
En Proveedora de 
Instrumental y equipo el 
guante de látex y de 
polietileno se empaca en 
bolsas de polietileno iguales  
(solo difieren en las leyendas 
impresas)  para preservar la 
esterilidad de los mismos y 
usa un envase secundario 
para control de conteo y 
control en el manejo del 
producto terminado. El 
empaque múltiple se utiliza 
para controlar el producto que 
sale a esterilizar por terceros 
y para distribución del 
producto terminado final. 
 

-Los envases: primario, 
secundario y múltiple deben 
permitir la penetración del 
gas mezcla de óxido de 
etileno y ser capaces de 
contener la contaminación 
microbiana.  
-Los sellos de cada uno de 
los envases deben ser lo 
suficientemente fuertes que 
resistan los cambios de 
presión y vacío que 
ocurrirán dentro de la 
cámara, así como deben 
resistir las condiciones de 
temperatura y humedad a la 
cual serán sometidos sin 
sufrir cambios de: color, 
resistencia textura, etc. 

Envase primario: Bolsa 
de polietileno calibre 
100-150 con 
termosellado en la boca 
de la bolsa, dimensiones 
10 x 18 cm. Este envase 
se usa tanto para el 
guante de látex como 
para el guante de 
polietileno. 
 
Envase secundario: 
Cajilla de cartoncillo de 
18 puntos de 20 x 12 x 6 
cm.  
 
Envase Múltiple: 
Cajas de cartón de doble 
corrugado con una 
resistencia de 11 kg/cm². 
conteniendo 20 cajillas 
con 100 guantes 
ambidiestros empacados 
individualmente en 
bolsas de polietileno 
calibre 100 
termoselladas 
herméticamente. 
 
Resultado: Los 3 tipos 
de envases 
seleccionados cumplen 
con la especificación 
como lo demuestra el 
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reporte de Verificación 
del producto terminado 
estéril Q0121 Anexo 11 
(incluye informe 
compatibilidad del PE y 
el OE) y con el resultado 
de esterilidad Anexo 7 
(E9-105). 

3.3- Calificación 
del Desempeño 
Microbiológico 
del Proceso de 
Esterilización. 
(En este punto se 
toman en cuenta 
dos aspectos 
fundamentales 
que son: el 
método empleado 
y los indicadores 
biológicos (IB) 
utilizados). 

3.3.1- Selección adecuada de 
los indicadores biológicos. 
Cuando las identificaciones 
micróbicas no se realizan y el 
cálculo de carga es alto, es un 
requisito de la Norma de 
referencia determinar lo 
apropiado de los indicadores 
biológicos sometiéndolos a 
ciclos subletales (parciales). 
Por esta razón se aplica el 
Método C o método del 
medio ciclo que consiste en 
calcular el tiempo mínimo de 
exposición al óxido de etileno 
con todos los demás 
parámetros del proceso 
constantes en el cual no hay 
crecimiento de los 
indicadores biológicos; se 
deben realizar 2 pruebas más 
para confirmar el tiempo 
mínimo. El tiempo de 
exposición especificado 
debe ser cuando menos el 
doble de este tiempo 
mínimo.  
 
Indicadores biológicos a usar.  
Viales conteniendo esporas 
de Bacillus Subtillis 
concentración 1 x 10⁶. 
(Existen diferentes marcas en 
el mercado, en este caso se 
usará el producto 3M Attest 
1294 para Óxido de Etileno. 
Las esporas de Bacillus 
Subtillis, están contenidas en 

- Demostrar lo adecuado de 
los indicadores biológicos 
para el ciclo seleccionado. 
(Referencia ISO 11135).  
 
Se deben realizar 2 
experimentos más para 
confirmar el tiempo mínimo 
y 1 ciclo de corta duración 
donde los sobrevivientes 
puedan recuperarse para 
demostrar lo adecuado de la 
técnica de recuperación. 
 
Ninguno de los indicadores 
biológicos expuestos el 
tiempo mínimo debe mostrar 
crecimiento microbiológico 
con el cambio de color a 
amarillos después de 48 
horas de incubación a 
37°C±2°C.  
 
 
- Realizar pruebas de 
Esterilidad sobre el producto 
terminado  final, aplicando 
el Método descrito en el 
complemento de la FEUM 
para Dispositivos médicos.  
La prueba de esterilidad 
realizada en el producto final 
debe ser correcta para todas 
las muestras sembradas. 
 
 

Las pruebas para 
confirmar la aplicación 
del Método C o de 
Medio Ciclo, los 
indicadores biológicos 
usados y el 
cumplimiento de las 
especificaciones 
descritas en la columna 
de al lado,  las conserva 
y documenta  Maycosa y 
Proveedora de 
Instrumental y Equipo 
las corrobora con:   
En la última página del 
Anexo 5 se presenta un 
registro fotográfico de 
los indicadores 
biológicos de cada uno 
de los 3 patrones de 
carga probados, 
mostrando la evidencia 
de no haber cambio de 
color a amarillo en 
ninguno de éllos, 
después de la incubación 
a 37°C durante 48. El 
Anexo 8 presenta el 
escrito de Maycosa 
reportando la 
equivalencia de carga de 
los patrones 1, 2  y 3. 
Por tanto, la calificación 
de desempeño 
microbiológico se 
considera conforme para 
los 3 patrones de carga. 
 
Por cuestiones de 
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un vial, dentro del cual se 
encuentra una ampolla con el 
medio de cultivo y un sistema 
de indicador doble. El vial 
está cerrado con un tapón 
codificado por el color verde, 
con agujeros para facilitar la 
penetración del agente 
esterilizante y un filtro de 
Tyvek como barrera 
antibacteriana. En la parte 
exterior del vial hay una 
etiqueta que cambia de rojo a 
verde cuando se procesa. 
Después del proceso de 
esterilización la ampolla de 
cristal se rompe para que el 
medio de cultivo se junte con 
la tira de esporas procesada y 
se somete a incubación por 
48 horas a 37°C ±2°C.  
Un color amarillo en el medio 
de cultivo del indicador 
procesado indica crecimiento 
bacteriano y por lo tanto, un 
fallo en el proceso de 
esterilización.  
El resultado final negativo se 
logra después de 48 horas de 
incubación sin ningún cambio 
de color en el medio de 
cultivo. 
Un vial no procesado se usa 
como control positivo el 
cual debe mostrar un color 
amarillo después de 
romperse y ser incubado 
simultáneamente con los 
otros indicadores para que 
los resultados sean válidos. 
 
Frecuencia para calificar el 
desempeño microbiológico: 
Este proceso debe repetirse 
en 3 ciclos con carga  
equivalente utilizando el 
mismo número de 

Confidencialidad, 
Maycosa, S.A. no da 
más informes de los 
patrones de carga 1 y 3 
lo que respalda con el 
escrito del Anexo 8. 
 
Por tanto Proveedora de 
Instrumental y Equipo 
demuestra el 
cumplimiento en el 
desempeño 
microbiológico del ciclo 
seleccionado.  
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indicadores biológicos. 
 

 3.3.2 -Colocar los 
indicadores biológicos en 
posiciones representativas a 
lo largo de la cámara y a lo 
largo de la carga de 
esterilización.   
 
Proveedora de Instrumental y 
Equipo prepara el producto 
para esterilización de acuerdo 
a su Instructivo de Trabajo 
W0154- “Preparación de 
producto para esterilización”;  
posteriormente Maycosa a la 
recepción de la carga 
distribuye uniformemente los 
indicadores biológicos 
requeridos.    
 
Frecuencia: 1 vez para 
establecer la distribución de 
los indicadores biológicos 
dentro de la carga y la 
cámara.  

Deben colocarse cuando 
menos 10 indicadores 
biológicos para cámaras de 
hasta 5 m³ (Referencia ISO 
11135) en posiciones que 
representen la mayor 
dificultad de penetración 
dentro de la carga de 
producto y en posiciones de 
la cámara más distantes de la 
inyección del gas bajo las 
condiciones del ciclo 
seleccionado.  

En el Anexo 5, se 
muestra la posición de 
colocación de los 
indicadores biológicos y 
sensores dentro de la 
cámara y dentro de la 
carga de producto. 
En el Anexo 5, el Patrón 
de carga 2 (Envío E9-
105) corresponde al 
producto de Proveedora 
de Instrumental y 
Equipo y los registros 
fotográficos van del 18 
al 25.  
NOTA: Maycosa coloca 
los indicadores 
biológicos en las mismas 
ubicaciones de los 
registradores de 
temperatura y humedad.  

 3.3.3 -Colocar los 
indicadores biológicos dentro 
de la carga antes del 
preacondicionamiento. 
 
 
 
 
 
 
 

Los indicadores biológicos 
deben recibir el mismo 
tratamiento que la carga a lo 
largo del proceso, por lo que 
deben ser también 
preacondicionados en 
conjunto con la misma.  

Los indicadores 
biológicos reciben el 
mismo tratamiento que 
la carga desde la etapa 
de 
preacondicionamiento 
debido a que Maycosa 
realiza esta actividad 
dentro de la misma 
cámara, asegurando así 
que los indicadores 
biológicos son 
preacondicionados 
simultáneamente con la 
carga.   
 

3.4- Calificación 
del Desempeño 
Físico del Proceso 
de Esterilización. 

3.4.1. Distribución de la 
temperatura dentro de la 
cámara vacía y con carga.  
En cámara vacía. Se realiza 

Usar por lo menos 10 
sensores para cámaras con 
un volumen utilizable hasta 
5 m³. (Referencia ISO 

La distribución del calor 
se considera conforme 
al no haber variaciones 
mayores a 3°C respecto 
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(Comprende la 
determinación de 
perfiles de 
temperatura y 
humedad relativa 
en la cámara vacía 
y con carga) y 
Reproducibilidad 
del mismo. 
 
 

adhiriendo sensores de 
temperatura directamente en 
las paredes de la cámara y en 
el espacio vacío de la misma. 
Los sensores de temperatura 
deben colocarse en los 
lugares que representen la 
diferencia máxima de 
temperatura como posiciones 
cerca de porciones no 
calentadas de la cámara o 
puerta y lugares cerca de los 
puertos de entrada de vapor o 
gas; el resto debe distribuirse 
equitativamente en toda la 
cámara esterilizadora. 
 
 
 
 
En cámara con carga. 
Verificar que la temperatura 
es homogénea dentro de los 
productos evaluados, así 
como en el ambiente que 
rodea a los mismos midiendo 
la temperatura de los sensores 
uniformemente distribuidos 
dentro de la cámara y 
colocados en el producto que 
se está procesando. 
  
Frecuencia: Realizar 1 ciclo 
de esterilización con la 
cámara vacía y 3 ciclos de 
esterilización con patrones de 
carga equivalentes usando los 
parámetros seleccionados y 
colocando los sensores  
distribuidos de tal forma que 
realicen un muestreo 
representativo de la 
temperatura dentro de la 
cámara y en las 3 cargas. Ver 
registro fotográfico en Anexo 
5 de la colocación de los 
registradores en la cámara 

11135) 
 
Las temperaturas en los 
puntos evaluados de la 
cámara vacía no deben ser 
mayores de ±3°C del punto 
promedio de ajuste 
requerido a lo largo del 
tiempo de exposición. 
(Referencia ISO 11135) 
 
El rango de temperatura a 
través de la carga de 
producto debe ser menor que 
o igual a 10°C en cualquier 
momento durante la 
exposición del gas.  
(Referencia ISO 11135) 
 
 
Al final del tiempo de 
preacondicionamiento la 
temperatura medida y los 
rangos de humedad dentro 
de la carga de esterilización 
no debe exceder ±5°C y ± 
15% de humedad contra los 
valores seleccionados.  
 
 
 
 
 

al punto promedio de 
ajuste a lo largo del 
tiempo de exposición en 
la cámara vacía .  
 (Ver resultados para 
cámara vacía en Anexo 
4).  
 
La distribución de calor 
de cada uno de los 3 
patrones de carga 
empleados, se considera 
conforme al no haber 
variaciones mayores a 
10°C respecto al punto 
promedio de ajuste a lo 
largo del tiempo de 
exposición en la cámara 
con carga.  
 
Maycosa realiza el 
preacondicionamiento 
dentro de la misma 
cámara y mantiene los 
registros de conformidad 
correspondientes.  
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vacía y en cada uno de los 3 
patrones de carga 1, 2 y 3. 
 

 3.4.2.- Perfil de Humedad 
Relativa dentro de la cámara 
vacía y con carga. 
 
En la calificación de 
operación (OQ) se describen 
los instrumentos empleados.  
 
Frecuencia: Realizar 1 ciclo 
de esterilización con la 
cámara vacía y 3 ciclos de 
esterilización con patrones de 
carga equivalentes usando los 
parámetros seleccionados y 
colocando los sensores  de 
humedad distribuidos de tal 
forma que realicen un 
muestreo representativo de la 
humedad dentro de la cámara 
vacía y en las 3 cargas. Ver 
registro fotográfico en Anexo 
5 de la colocación de los 
sensores de humedad en la 
cámara vacía y en cada uno 
de los 3 patrones de carga 1, 
2 y 3. 
 

Los rangos de humedad 
dentro de la carga de 
esterilización no deben 
exceder a ± 15% de 
humedad contra los valores 
seleccionados.  
Usar por lo menos 10 
sensores para cámaras con 
un volumen utilizable hasta 
5 m³. (Referencia ISO 
11135) 
 
 

En el Anexo 4 se 
presenta el Informe de 
Calificación de la 
Cámara 1 (ICLAB) en 
donde se observa la 
conformidad con los 
resultados de humedad 
con la cámara vacía y 
con los 3 ciclos de 
prueba.  
 
 
 

3.4- Calificación 
del Desempeño 
Físico del Proceso 
de Esterilización y 
Reproducibilidad 
del mismo  

3.4.3. Demostrar la 
reproducibilidad del proceso 
de esterilización con 3 ciclos  
de prueba  a través de 
registros o gráficos que 
proporcionen la evidencia del 
cumplimiento con los 
parámetros del ciclo 
seleccionado.  
 
Frecuencia: Realizar 3 ciclos 
de esterilización con producto 
de Proveedora de 
Instrumental y Equipo.  
 
 

-Los parámetros de 
operación como 
temperatura, humedad, 
tiempo de exposición y 
presión o concentración del 
gas, tiempo de 
preacondicionamiento y 
tiempo de aireación 
indicados en OQ, donde sea 
aplicable deben mantenerse 
dentro del rango 
especificado. 
-Las condiciones físicas 
especificadas para la carga 
de esterilización deben 
mantenerse por todo el 

Los ciclos de prueba 
seleccionados por 
Proveedora de 
Instrumental y Equipo 
son: E9-105 
(lotes:191104 y 
191107), E10-003 (lotes: 
1911115) y E10-007 
(lotes: 
100101,100102,100103 
y 791118) como se 
describe en la Relación 
de productos enviados a 
esterilización del Q0076 
en Anexo 11.  
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 tiempo de exposición. 
-Durante la aireación, la 
carga de esterilización debe 
mantenerse dentro del rango 
de temperatura especificado. 
-Los niveles de óxido de 
etileno residual y/o sus 
productos de reacción 
después del tiempo de 
aireación deben mantenerse 
dentro de los límites 
permisibles. 
(Referencia: ISO 11135). 
 

Maycosa nos 
proporciona la evidencia 
del cumplimiento con 
los parámetros del ciclo 
seleccionado con los 
Protocolos de 
Esterilización  
mostrados en el Anexo 
9. 
 
Los 3 ciclos cumplen 
con la integridad física 
de los materiales de 
empaque y corrugados, 
resultados en Q0121, 
Anexo 11. 
 
En los 3 ciclos se 
reportan los cambios de 
color de la cinta testigo 
para el óxido de etileno 
Q0076, Anexo 11.  

 3.4.4.-Procedimiento de 
aireación. Esta etapa del 
proceso requiere una atención 
especial en función de que es 
crítica por el contenido de 
óxido de etileno residual que 
puede quedar en el material 
esterilizado. Generalmente se 
realiza en 2 etapas; la primera 
mediante ingreso de aire 
filtrado a la cámara y la 
segunda en un recinto 
especial con aireación 
forzada; el tiempo requerido 
de aireación depende de: el 
gas utilizado, de los envases 
del producto, de los 
parámetros del ciclo, etc.  
 

-Durante la aireación, la 
carga de esterilización debe 
estar dentro del rango de 
temperatura especificado. 

-Maycosa realiza la 
primera etapa 
removiendo el gas de la 
cámara e ingresando aire 
filtrado.  
-Maycosa realiza la 
segunda etapa de 
aireación forzada en un 
recinto especial de sus 
instalaciones y los 
registros 
correspondientes los 
documenta y conserva 
por condiciones de 
Confidencialidad de su 
proceso. 

 3.4.5.Contenido Residual de 
Óxido de Etileno-  
Para la medición de los 
resíduos se requiere de 
técnicas analíticas especiales 

-Los niveles de óxido de 
etileno residual deben 
cumplir con ISO 10993 y 
con  FEUM complemento 
para Dispositivos Médicos). 

El resultado de los 
análisis practicados a los 
envíos E9-105, E10-003 
y E10-007 NO 
DETECTAN  óxido de 
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como cromatografía de gases 
y dar seguimiento para saber 
cuándo el material se 
encontrará en niveles 
aceptables.   

 

Máximo 60 mg/30 día.  
 
 

etileno residual al 
probarse contra 
estándares de referencia 
de 0, 5, 10, 15, 20 y 25 
ppm respectivamente).  
(Anexo 6). 
(Pruebas realizadas por 
Laboratorios ARJ). 

 
3.5. Control y 
Monitoreo del 
Proceso 

Obtener y archivar los datos 
para cada ciclo de 
esterilización que permitan 
demostrar que se ha cumplido 
con la especificación del 
proceso de esterilización y 
establecer el “Control de 
Rutina del Proceso”. 

Frecuencia: Cada ciclo de 
esterilización 
 

Se deben registrar y retener 
los datos para cada ciclo de 
esterilización para demostrar 
que se ha cumplido con: 

Los parámetros del ciclo 
seleccionado establecidos en 
OQ y con 

Los resultados de los 
indicadores de prueba para 
la esterilización con óxido 
de etileno.   

(Referencia: ISO 11135). 
 

 
Maycosa nos 
proporciona la evidencia 
del cumplimiento con 
los parámetros del ciclo 
seleccionados con los 
Protocolos de 
Esterilización 
correspondientes a cada 
envío de producto. Se 
presentan como ejemplo 
los protocolos de los 
envíos: E9-105, E10-003 
y E10-007 en el Anexo 9 
 
Maycosa mantiene los 
registros de los 
resultados de los 
indicadores biológicos 
después de la 
incubación.  

3.6. Liberación 
del Producto  

Se establece el criterio de 
Liberación Convencional del 
Producto, el cual consiste en: 
-El cumplimiento con la 
especificación del ciclo físico 
y 
-Que no haya crecimiento del 
microorganismo de prueba en 
ninguno de los indicadores 
biológicos procesados 
después de la incubación.  
Frecuencia: Cada ciclo de 
esterilización 

-Demostrar evidencia del 
cumplimiento de cada ciclo 
de esterilización. 
-Demostrar evidencia de que 
no hay crecimiento en 
ninguno de los indicadores 
biológicos colocados dentro 
de la carga después del 
tiempo de incubación 
(Referencia: ISO 11135).  
 
 

Proveedora de 
Instrumental y Equipo, 
mantiene los registros 
correspondientes a la 
liberación del producto 
terminado basándose en 
el Procedimiento P0027- 
Procedimiento de 
Inspección y 
Aprobación de Producto 
Terminado.  

 

            NOTA: Criterios de Aceptación. Cada una de las actividades descritas en la tabla, 
deben cumplir con la especificación correspondiente. 



37 

4. Resultados:  
4.1 Los valores de los parámetros del ciclo seleccionado de esterilización (en OQ), 

aplicados en la cámara con la carga preestablecida han dado como resultado un 
producto final con un Nivel de Aseguramiento de Esterilización de 1 x 10⁶, 
como se demuestra con el cumplimiento del Desempeño Físico (Anexo 9) y con 
los resultados de la Prueba de Esterilidad (Anexo 7) de los 3 ciclos de prueba 
E9-105, E10-003 y E10-007 por lo que se garantiza la eficiacia y 
reproducibilidad del proceso de esterilización. 

4.2 La calificación del desempeño físico y microbiológico del ciclo seleccionado se 
confirma con los resultados de la verificación física y microbiológica del 
producto final de los 3 ciclos de prueba. 

4.3 Los niveles residuales de óxido de etileno y de sus probables productos de 
reacción se encuentran dentro de los límites aceptados para el ciclo 
seleccionado como se demuestra en los reportes en el Anexo 6. 
 

5. Conclusiones:  
5.1 Lo apropiado del proceso de esterilización seleccionado queda 

demostrado con los resultados conformes de las actividades en la 
calificación de desempeño. 

5.2 Cualquier modificación en los rangos de los parámetros del ciclo 
seleccionado requerirá de revalidación. 

5.3 Cualquier modificación a la configuración de carga seleccionada o 
cualquier cambio a los diferentes envases del producto, requerirá de 
revalidación. 

5.4 Con las conclusiones anteriores, el personal involucrado en el estudio Certifica 
la Validación con las firmas en el Protocolo de Validación No. 0151109 
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IV.- ANÁLISIS Y DISCUSIÓN DE RESULTADOS. 
_________________________________________________ 
 
1.- Esta es la propuesta documental para realizar el protocolo de validación del proceso de 
esterilización de guante de polietileno en Maycosa, S.A. con mezcla de gas 30% EO, 70% 
CO₂ y Control de Rutina. Por tratarse de un proceso que no se realiza en su totalidad dentro 
de Proveedora de Instrumental y Equipo, no disponemos de los registros completos que 
evidencien el cumplimiento del mismo; sin embargo, Maycosa, S.A. mantiene en resguardo  
todos los registros que se mencionan en las diferentes fases de IQ, OQ y PQ y por 
cuestiones de confidencialidad solo entrega los registros que se presentan. Se recomienda 
reforzar la relación comercial con Maycosa, con el fin de obtener la totalidad de los 
registros que permitan presentar la evidencia objetiva completa del cumplimiento de las 
actividades descritas en IQ, OQ y PQ. 
2.- En cada una de las fases de validación (IQ), (OQ) y (PQ) se reportan los resultados y 
conclusiones de las calificaciones (donde aplica, se anexan las evidencias de las mismas). 
 

V.- CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES. 
________________________________________________ 
1.- Las actividades para el manejo y control del producto que sale y regresa a esterilizar, 
queda descrita en los documentos: W0154- Preparación de producto para esterilización 
(Formato Q0076), P0027- Procedimiento de Inspección y Aprobación de Producto 
Terminado (Formato Q0121) y con el PC-0001 Plan de Calidad para la Fabricación y 
Control en Proceso de Guante; se recomienda la difusión de los mismos dentro de un 
programa de capacitación permanente de acuerdo a las necesidades de la empresa .  
2.- Con los resultados de conformidad de los Protocolos de Calificación IQ, OQ y PQ del 
Proceso de Esterilización del Guante de Polietileno en la Cámara No. 1 de Maycosa, S.A. 
se demuestra  que el proceso es capaz de esterilizar en forma repetible, efectiva, consistente 
y confiable las cargas de productos preestablecidas por Proveedora de Instrumental y 
Equipo. 
 3.- La Validación de Procesos forma parte de los requisitos de un Sistema de Gestión de la 
Calidad basado en la Norma ISO 9001:2000, en la cual se sustenta el desarrollo de este 
trabajo. Al presentar los registros referidos a los procedimiento de operación o instructivo 
de trabajo que los generan, se comprueba el cumplimiento con los requisitos de la Norma. 
4. Con el Proceso de Esterilización Validado, adoptamos el criterio de liberación 
convencional del producto bajo parámetros preestablecidos y con indicadores biológicos de 
conformidad al cumplimiento de todos los parámetros físico químicos del ciclo y 
confirmando la ausencia de desarrollo de microorganismos en los IBs utilizados luego de la 
incubación durante 48 horas a 37°C ± 2°C (referencia Norma ISO 11135). Con la 
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aplicación de este criterio, logramos una ventaja competitiva muy importante al poder 
liberar el producto al concluir las 48 horas de incubación en contraste con los 7 a 14 días de 
cuarentena en que debe permanecer el producto hasta concluir de conformidad la Prueba de 
Esterilidad de acuerdo al método de prueba empleado.  
5. Con los resultados de conformidad de: los parámetros del ciclo seleccionado y los 
registros de la incubación de los indicadores biológicos de cada ciclo, se establece el 
“Control de Rutina del Proceso de Esterilización” cumpliendo con el objetivo 5 del 
presente trabajo; se recomienda conformar el expediente de cada uno de éllos para la 
recolección de rutina de los mismos.   
6. Debido a que en la empresa se hace uso de la documentación para: obtener, registrar e 
interpretar los resultados requeridos para demostrar que el proceso de esterilización de 
guante de polietileno es consistentemente reproducible se comprueba la Hipótesis. 
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Anexo 1 (IQ) 
 

Calibración de Controlador de temperatura marca 
Honeywell, modelo DC1010 
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Anexo 1a (IQ) 
Calibración de Termohigrómetro Digital Marca 

Vaisala. Identif. TEH1-004 
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Anexo 1b (IQ) 
 

Postcalibración de Instrumento Extech  

Código TEH1-010. Modelo 42270 
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  Calibración de Manovacuómetro marca DE WIT, 
código M-023 
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Anexo 3 (IQ) 
 

Calibración de Manómetro marca DE WIT, código M-
001 
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 Calificación de Cámara No. 1 de Maycosa por 
ICLAB. Registros de Humedad y de la Temperatura de 
los termopares en la calificación de la distribución del 

calor en cámara vacía y en los 3 patrones de carga 
equivalente empleados. 
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Registro fotográfico de colocación de los termopares 
dentro de la cámara vacía y con los 3 patrones de carga 

empleados. Registro fotográfico de los indicadores 
biológicos empleados mostrando que no tuvieron 

desarrollo de color después de 48 horas de incubación 
a 37°C. 
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Anexo 6 (OQ) 
 

Resultados de cuantificación de óxido de etileno 
residual.  
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Anexo 7 (PQ) 
 

Certificados de Análisis Microbiológico. Calificación 
del desempeño microbiológico. 
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Anexo 8 (PQ) 
 

Reporte de Equivalencia de carga en los 3 patrones de 
referencia 
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Anexo 9 (PQ) 
 

Protocolos de Esterilización y Gráficas Maycosa  

 

  Nota: Por aspectos de confidencialidad de la 
empresa Maycosa, S.A. no proporcionan gráficas 

originales. 
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Registros de Capacitación del Personal y Matriz de 
requerimientos de capacitación. 
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Anexo 11 
 

Registros de Verificación del producto que sale y 
producto que regresa estéril a Proveedora de 

Instrumental y Equipo, Q0076 y Q0121 con la 
evidencia de los testigos físicos de la entrada del 

producto dentro de la Cámara. 

Referencia de compatibilidad del Polietileno con los 
ciclos de esterilización con óxido de etileno 
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CALIFICACIÓN CÁMARA No. 1 DE MAYCOSA S.A
DESEMPEÑOMICROBIOLÓGICO

Cámara vacía

Patrón de carga 1Testigo positivo
patrón de carga 1

Patrón de carga 2Testigo positivo
patrón de carga 2

Patrón de carga 3Testigo positivo
patrón de carga 3


































































































































